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Normativa para la implantacion
del SGA anivel nacional y regional (1)

« Sobre la base de los resultados del analisis juridico, se podran
centrar los esfuerzos en la construccion de un marco juridico para la
aplicacion del SGA. Estas medidas son de naturaleza diversa, a
saber:

= Nuevas leyes que engloben los cuatro sectores de interés para el
SGA;

= Nuevas leyes, disposiciones y normas por sector;
= Unica ley unificada;
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Normativa para la implantacion
del SGA a nivel nacional y regional (ll)

= Enmienda de la legislacion en vigor para incorporar elementos
del SGA,;

= Enmienda de la legislacion en vigor para incorporar elementos
del SGA mediante referencia,

= Enmienda de normas con sus correspondientes reformas en la
legislacion (por ejemplo, para el cumplimiento y la aplicacion);
= Unificacion y enmienda de normas en vigor con sus

correspondientes reformas en la legislacion (por ejemplo, para
el cumplimiento y la aplicacion).
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Normativa para la implantacidon
del SGA a nivel nacional y regional (llI)

* Una vez realizado el analisis comparativo de la normativa con el
Libro Purpura y el andlisis critico de la normativa comparada y las
opciones legislativas existentes, teniendo en cuenta las
divergencias existentes entre las normativas aplicables a los
sectores claves afectados por la implantacion del SGA y entre los
marcos normativos de los Estado Partes del MERCOSUR, se
propone implementar el SGA a nivel regional y a nivel nacional en
cada Estado Parte por medio de un nuevo reglamento Unico y
consolidado (Unica ley unificada) que incorpore los elementos del
SGA mediante referencia.
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Normativa para la implantacion
del SGA a nivel nacional y regional (lll)

« Un solo reglamento consolidado tiene la ventaja de aclarar las
responsabilidades de los departamentos de los gobiernos y debe
asumir las superposiciones y vacios actuales. La ventaja de
Incorporar los elementos del SGA mediante referencia es que
garantiza que se pongan en practica directamente las
actualizaciones/revisiones del Libro Purpura realizadas por el
Comité de Expertos del SGA de la Organizacion de las Naciones
Unidas.

« Este enfoque fue aplicado en la Union Europea mediante el
Reglamento (EC) No. 1272/2008. En el MERCOSUR, este enfoque
fue utilizado en Uruguay mediante el Decreto No. 307/009 y en
Brasil mediante la Norma Reguladora N° 26 (Modificada por la
Ordenanza SIT 229/2011).
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Normativa para la implantacion
del SGA a nivel nacional y regional (V)

« Se propone la implantacion regional en el MERCOSUR mediante un
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Clasificacion y
Comunicacion de Peligros de los Productos Quimicos”.

« Asi mismo, se propone la implantacion a nivel nacional en cada
Estado Parte mediante la incorporacion a normativa nacional del
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Clasificacion y
Comunicacion de Peligros de los Productos Quimicos”.
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PROPUESTA FUNDAMENTADA DE NORMATIVA PARA
LA IMPLANTACION DEL SGA A NIVEL NACIONAL Y
REGIONAL

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE CLASIFICACION Y
COMUNICACION DE PELIGROS DE LOS PRODUCTOS
QUIMICOS.
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CONSIDERANDO ()

Que el empleo de productos quimicos para mejorar la calidad de
vida es una practica difundida en todo el mundo. Sin embargo, si
bien estos productos pueden ser beneficiosos, también pueden
presentar efectos adversos para los seres humanos o el medio
ambiente.

Que existe un gran numero de productos quimicos disponibles en el
mercado del MERCOSUR.

Que el acceso a la informacion por parte del usuario y consumidor
es un derecho fundamental y que la informacion facilitada mediante
fichas de datos de seguridad y/o etiguetas permite a los usuarios de
estos productos la identificacion de los mismos, de sus peligros, asi
como la adopcion de las medidas de seguridad apropiadas para su
utilizacion en el plano local.
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CONSIDERANDO (Il

* Que para facilitar el comercio mundial, al tiempo que se protege la
salud humana y el medio ambiente, se han venido desarrollando
cuidadosamente, durante muchos afnos, criterios armonizados de
clasificacion y etiqguetado en la estructura de las Naciones Unidas,
lo que ha dado lugar al Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiguetado de productos quimicos, descrito en el
“Libro Purpura” (en lo sucesivo, «SGA»).

* Que las ventajas para las empresa aumentaran conforme mas
paises del mundo vayan incorporando los criterios del SGA a su
legislacion. El MERCOSUR debe participar en este proceso para
animar a otros paises a hacerlo y con el fin de ofrecer una ventaja
competitiva a su industria.
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CONSIDERANDO (IV)

* Que es necesario establecer requisitos que regulen la clasificacion,
la informacion contenida en las etiquetas y fichas de datos de
seguridad de los productos quimicos, a fin de garantizar la
proteccion de la salud humana y del medio ambiente, asi como la
libre circulacion de sustancias quimicas, mezclas y ciertos articulos
especificos, a la vez que se fomentan la competitividad y la
Innovacion.

* Que es conveniente definir claramente la informacion que podran
llevar los productos quimicos que se comercialicen en el
MERCOSUR, con el objetivo de facilitar la libre circulacion de los
mismos, actuar en beneficio del consumidor y evitar obstaculos
técnicos al comercio.
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CONSIDERANDO (V)

* Que la armonizacion de los Reglamentos Técnicos tiende a eliminar
los obstaculos al comercio que generan las diferentes
reglamentaciones nacionales vigentes, dando cumplimiento a lo
establecido en el Tratado de Asuncion.
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EL GRUPO MERCADO COMUN

* Art.1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
clasificacion y comunicacion de peligros de los productos quimicos”
gue consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

« Art. 2 - Los organismos nacionales competentes para la
Implementacion de la presente Resolucion son:

Argentina
Brasil
Paraguay
= Uruguay
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EL GRUPO MERCADO COMUN (I1)

« Art. 3 - El presente Reglamento Técnico sera de aplicacion
obligatoria para las sustancias a partir del XX de XXX de 201X, y
para las mezclas a partir del X de XXXX de 201X.

« Art. 4 — La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los
Estados Partes, al comercio entre ellos y a las importaciones extra-
zona.

« Art. 5 — Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento
juridico de los Estados Partes antes del OX/XI/20XX.
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1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

« 1.1. El presente Reglamento Técnico establece los criterios para clasificar a
los productos quimicos de acuerdo a sus peligros fisicos, para la salud y el
medio ambiente. Asimismo, establece los elementos de comunicacion del
peligro uniforme de los productos quimicos, asi como los requisitos para el
etiguetado y para las fichas de datos de seguridad de éstos.

- 1.2. El presente Reglamento Técnico se aplica a sustancias puras, a sus
soluciones diluidas y a mezclas.

- 1.3. Quedan excluidos del ambito de aplicacion del presente Reglamento
Tecnico:
— a) las sustancias y mezclas radiactivas;
— Db) las sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera, siempre
que no sean objeto de ningun tipo de tratamiento o transformacion, y
que estén en deposito temporal o en una zona franca o en un deposito
franco con el fin de volverse a exportar o en transito;
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1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION (Il)

— ¢) las sustancias intermedias no aisladas;

— d) las sustancias y mezclas destinadas a la investigacion y el
desarrollo cientificos, no comercializadas, siempre que se usen
en condiciones controladas de conformidad con la legislacion
vigente sobre el lugar de trabajo y el medio ambiente;

— e) los residuos, que no constituyen una sustancia o mezcla en el
sentido del presente Reglamento Técnico.

 1.4. Los Estados Partes podran prever, en casos especificos,
excepciones al presente Reglamento Técnico para determinadas
sustancias o mezclas, cuando sea necesario por razones de
defensa.
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1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION (II)

« 1.5. De acuerdo con lo dispuesto en el Libro Purpura de la
Organizacion de Naciones Unidas, quedan exentos de la aplicacion
del presente Reglamento Técnico: los productos farmacéuticos
como producto final (medicamento), los aditivos alimentarios, los
cosmeticos como producto final, los residuos de plaguicidas en los
alimentos y los residuos peligrosos.

« 1.6. El presente Reglamento Técnico no se aplicara al transporte de
mercancias peligrosas por via aérea o maritima, carretera,
ferrocarril o via fluvial.

« 1.7. Los “articulos” que se definen en la Norma sobre comunicacion
de peligros (29 CFR 1910.1200) de la Administracion de los
Estados Unidos de América sobre salud y seguridad laboral, o
mediante definiciones similares, quedan fuera de la aplicacion del
presente Reglamento Técnico.
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2. DEFINICIONES

2.1. A efectos del presente Reglamento Técnico, se entendera por:

1) «clase de peligro»: la naturaleza del peligro fisico, ara la salud
humana o para el medio ambiente;

2) «categoria de peligro»: la division de criterios dentro de cada
clase de peligro, con especificacion de su gravedad,

3) «pictograma de peligro»: una composicion grafica que contiene
un simbolo mas otros elementos graficos, como un contorno,
un motivo o un color de fondo, y que sirve para transmitir una
iInformacion especifica sobre el peligro en cuestion;
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2. DEFINICIONES (I1)

« 4) «palabra de advertencia»: un vocablo que indica el nivel relativo
de gravedad de los peligros para alertar al lector de la existencia de
un peligro potencial; se distinguen los dos niveles siguientes:

* a) «peligro»: palabra de advertencia utilizada para indicar las
categorias de peligro mas graves;

* D) «atencion»: palabra de advertencia utilizada para indicar las
categorias de peligro menos graves;

« 5) «indicacion de peligro»: una frase que, asignada a una clase o
categoria de peligro, describe la naturaleza de los peligros de una
sustancia o mezcla peligrosas, incluyendo cuando proceda el grado
de peligro;
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2. DEFINICIONES (l1)

* 6) «consejo de prudencia»: una frase que describe la medida o
medidas recomendadas para minimizar o evitar los efectos
adversos causados por la exposicion a una sustancia o mezcla
peligrosa durante su uso o eliminacion;

e 7) «sustancia»: un elemento quimico y sus compuestos naturales o
los obtenidos por algun proceso industrial, incluidos los aditivos
necesarios para conservar su estabilidad y las impurezas que
inevitablemente produzca el procedimiento, con exclusion de todos
los disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabilidad de
la sustancia ni modificar su composicion;

« 8) «mezcla»: una mezcla o solucion compuesta por dos 0 mas
sustancias;

« 9) «fabricacion»: la produccion u obtencion de sustancias en estado
natural;
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2. DEFINICIONES (IV)

« 10) «fabricante»: toda persona fisica o juridica establecida en el
MERCOSUR que fabrigue una sustancia en el MERCOSUR;

« 11) «importacion»: la introduccion fisica en el territorio aduanero del
MERCOSUR,;

« 12) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en el
MERCOSUR y responsable de la importacion;

« 13) «comercializacion»: suministro de un producto o puesta a
disposicion de un tercero, ya sea mediante pago o de forma
gratuita. La importacion se considerara comercializacion;
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2. DEFINICIONES (V)

» 14) «usuario»: toda persona fisica o juridica establecida en el
MERCOSUR, distinta del fabricante o el importador, que use una
sustancia, ya sea como tal o en forma de mezcla, en el transcurso
de sus actividades industriales o laborales. Los distribuidores no
son usuarios.

« 15) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica establecida en el
MERCOSUR, incluidos los minoristas, que Unicamente almacenay
comercializa una sustancia, como tal o en forma de mezcla,
destinada a terceros;

« 16) «sustancia intermedia»: sustancia que se fabrica y consume o
usa para procesos quimicos de transformacion en otra sustancia
(denominados en adelante «sintesis»);
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2. DEFINICIONES (V)

« 17) «sustancia intermedia no aislada»: la sustancia intermedia que,
durante la sintesis, no se extrae intencionalmente (excepto para
tomar muestras) del equipo en el que tiene lugar la sintesis. Dicho
equipo incluye el recipiente en que tiene lugar la reaccion, su
equipo auxiliar y cualquier otro equipo a traves del cual pasen la
sustancia o sustancias en flujo continuo o0 en un proceso
discontinuo, asi como los conductos de transferencia de un
recipiente a otro con el fin de pasar a la etapa siguiente de la
reaccion, pero quedan excluidos los dep0ositos u otros recipientes
en que se almacenen la sustancia o sustancias tras su fabricacion;
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2. DEFINICIONES (VII)

« 18) «autoridad competente»: la autoridad o autoridades u
organismos creados por los Estados Partes para cumplir las
obligaciones derivadas del presente Reglamento Técnico;

« 19) «uso»: toda transformacion, formulacién, consumo,
almacenamiento, conservacion, tratamiento, envasado, trasvasado,
mezcla, produccion de un articulo o cualquier otra utilizacion;

« 20) «proveedor»: todo fabricante, importador, usuario o distribuidor
gue comercializa una sustancia, como tal o en forma de mezcla, o
una mezcla;
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2. DEFINICIONES (VII)

« 21) «aleacion»: material metalico, homogéneo a escala
macroscopica, formado por dos 0 mas elementos combinados de
manera que no se pueden separar facilmente con medios
mecanicos; a efectos del presente Reglamento Técnico, las
aleaciones se consideran mezclas;

« 22) «Recomendaciones de las Naciones Unidas»: las
Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de
mercancias peligrosas;

« 23) «investigacion y desarrollo cientificos»: toda labor cientifica de
experimentacion, analisis o investigacion quimica llevada a cabo en
condiciones controladas;
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2. DEFINICIONES (VIII)

« 24) «valor de corte»: valor umbral para cualgquier impureza, aditivo o
componente individual clasificados presentes en una sustancia o en
una mezcla, por encima del cual estos se han de tener en cuenta a
la hora de determinar si la sustancia o la mezcla, segun
corresponda, han de ser clasificadas;

« 25) «limite de concentracion»: valor umbral para cualquier
Impureza, aditivo o componente individual clasificados presentes en
una sustancia o en una mezcla, que puede dar lugar a la
clasificacion de la sustancia o de la mezcla, segun corresponda;
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2. DEFINICIONES (IX)

» 26) «diferenciacion»: la distincion dentro de las clases de peligro en
funcion de la via de exposicion o de la naturaleza de los efectos;

« 27) «envasado»: el producto completo de la operacion de envasar
consistente en el envase y su contenido;

« 28) «envase». uno 0 Mas recipientes y cualquier otro componente o
material necesario para que los recipientes cumplan la funcion de
contencion y otras funciones de seguridad;
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3. OBLIGACIONES GENERALES DE CLASIFICACION Y
ETIQUETADO

« 3.1. Una sustancia o mezcla que cumpla los criterios de peligro
fisico, para la salud humana o para el medio ambiente, establecidos
por el Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y
Etiguetado de Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas
en su 4° edicion revisada o los criterios establecidos en las normas
tecnicas nacionales equivalentes en vigencia, es peligrosa y se
clasificara de acuerdo con las correspondientes clases de peligro.

- 3.2. Laclasificacion de las sustancias peligrosas se debe basar en
la lista armonizada de clasificacion o en la aplicacion del proceso de
clasificacion de acuerdo al presente Reglamento Técnico.

- 3.3. En ausencia de lista regional de MERCOSUR de clasificacion
de armonizada de sustancias peligrosas puede utilizarse una lista
Internacional.
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3. OBLIGACIONES GENERALES DE CLASIFICACION Y
ETIQUETADO (II)

« 3.4. Cuando, de acuerdo con los criterios establecidos por el
Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas, se diferencien
las clases de peligro segun la via de exposicion o la naturaleza de
los efectos, la sustancia o mezcla se clasificara de acuerdo con
dicha diferenciacion.

« 3.5. Los fabricantes, importadores y usuarios clasificaran las
sustancias o mezclas de conformidad con el presente Reglamento
Teécnico antes de comercializarlas.

« 3.6. Cuando una sustancia o mezcla se clasifique como peligrosa,
los proveedores velaran por que se etiquete de conformidad con el
presente Reglamento Técnico, antes de ser comercializada.
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3. OBLIGACIONES GENERALES DE CLASIFICACION Y
ETIQUETADO (Il)

« 3.7. En cumplimiento de sus obligaciones, los distribuidores podran
usar la clasificacion para una sustancia o mezcla obtenida de
conformidad con los criterios establecidos por el Sistema
Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas por un agente
de la cadena de suministro.

« 3.8. En cumplimiento de sus obligaciones, los usuarios podran
utilizar la clasificacion de una sustancia o mezcla obtenida de
conformidad con los criterios establecidos por el Sistema
Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas por un agente
de la cadena de suministro, siempre que no modifiquen la
composicion de esa sustancia o mezcla.
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3. OBLIGACIONES GENERALES DE CLASIFICACION Y
ETIQUETADO (IV)

« 3.9. Los proveedores en una cadena de suministro
cooperaran para cumplir los requisitos de clasificacion y
etiquetado que establece los criterios establecidos por el
Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y
Etiguetado de Productos Quimicos (SGA) de las
Naciones Unidas.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS

 4.1. Los fabricantes, importadores y usuarios de una sustancia
identificaran la informacion disponible pertinente para determinar si
la sustancia conlleva algun peligro fisico, para la salud humana o
para el medio ambiente de los establecidos en los criterios del
Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas y en particular,
la informacion siguiente:

« a) los datos generados siguiendo alguno de principios cientificos
solidos internacionalmente reconocidos o métodos validados con
arreglo a procedimientos internacionales.

» D) los datos epidemiologicos y la experiencia sobre los efectos en
los seres humanos, como datos laborales y datos extraidos de
bases de datos de accidentes;
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (lI)

* C) cualquier nueva informacion cientifica;
« d) cualquier otra informacion generada en el marco de programas

guimicos reconocidos internacionalmente.

« Lainformacion se referira a las formas o a los estados fisicos en
gue la sustancia se comercializa y en que cabe razonablemente
esperar que se use.

« 4.2. Los fabricantes, importadores y usuarios examinaran la
informacion mencionada en el apartado 4.1 para determinar si es
adecuada, fiable y cientificamente valida a efectos de la evaluacion
de la informacidn sobre el peligro y decision respecto a la
clasificacion.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (lII)

 4.3. Los fabricantes, importadores y usuarios de una mezcla
identificaran la informacion pertinente disponible sobre la propia
mezcla o las sustancias que contiene para determinar si la mezcla
conlleva algun peligro fisico, para la salud humana o para el medio
ambiente de los establecidos en los criterios establecidos por el
Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas y, en particular,
la informacion siguiente:

« a) los datos generados siguiendo alguno de principios cientificos
solidos internacionalmente reconocidos o métodos validados con
arreglo a procedimientos internacionales;
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (IV)

* D) los datos epidemiologicos y la experiencia sobre los efectos en
seres humanos de la propia mezcla o las sustancias que contiene,
como datos laborales y datos extraidos de bases de datos de
accidentes;

* ¢) cualquier otra informacion generada en el marco de programas
guimicos internacionalmente reconocidos sobre la propia mezcla o
las sustancias que contiene.

« Lainformacion se referira a las formas o a los estados fisicos en
gue la mezcla se comercializa y, en su caso, en gque cabe
razonablemente esperar que se use.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (V)

« 4.4, Cuando se disponga de la informaciéon mencionada en el
apartado 4.3 para la propia mezcla, y el fabricante, importador o
usuario determine que tal informacion es adecuada, fiable y, en su
caso, cientificamente valida, dicho fabricante, importador o usuario
la usara a efectos de la evaluacion de la informacion sobre el
peligro y decision respecto a la clasificacion.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (VI)

 4.5. Cuando no se disponga de datos de ensayos sobre la propia
mezcla del tipo mencionado en el apartado 4.3 o estos datos sean
inadecuados, el fabricante, importador o usuario podra utilizar otra
informacion disponible sobre sustancias y mezclas similares
sometidas a ensayo, que pueda también considerarse pertinente
para determinar si la mezcla es peligrosa, siempre que dicho
fabricante, importador o usuario haya establecido que tal
informacion es adecuada y fiable a efectos de la evaluacion de la
informacion sobre el peligro y decision respecto a la clasificacion de
acuerdo a los principios de extrapolacion descritos en el Sistema
Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (VI)

 4.6. Cuando se lleven a cabo nuevos ensayos a efectos del
presente Reglamento Tecnico, solo se recurrira a la
experimentacion animal cuando otras alternativas, que ofrezcan
fiabilidad y calidad de los datos suficientes, no sean posibles.

« 4.7. Se prohibe la realizacion de ensayos con primates no humanos
a efectos del presente Reglamento Técnico.

« 4.8 No se realizaran ensayos con seres humanos a efectos del
presente Reglamento Tecnico. No obstante, podran utilizarse a
dichos efectos datos procedentes de otras fuentes, tales como
estudios clinicos.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (VII)

« 4.9, Para determinar si una sustancia o mezcla conlleva algun
peligro para la salud humana o para el medio ambiente de los
establecidos por el Sistema Mundialmente Armonizado de
Clasificacion y Etiguetado de Productos Quimicos (SGA) de las
Naciones Unidas, el fabricante, importador o usuario podra realizar
Nuevos ensayos, siempre que haya agotado todos los demas
medios de generar informacion.

« 4.10. Para determinar si una sustancia o mezcla conlleva alguno de
los peligros fisicos a que se refiere el SGA, el fabricante, importador
0 usuario realizara los ensayos establecidos en dicha parte, salvo
gue ya se disponga de informacion adecuada y fiable.
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4. IDENTIFICACION Y EXAMEN DE LA INFORMACION SOBRE
CLASIFICACION DE PELIGROS (V)

« 4.11. Los ensayos a que se refiere el apartado anterior se realizaran
de acuerdo con uno de los principios cientificos solidos
internacionalmente reconocidos o metodos validados con arreglo a
procedimientos internacionales.

« 4.12. Los ensayos gue se lleven a cabo a efectos del presente
Reglamento Técnico se realizaran con la sustancia o la mezcla en
la forma o formas o en el estado o estados fisicos en que la
sustancia o mezcla se comercializa y en que cabe razonablemente
esperar que se use.
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5. EVALUACION DE LA INFORMACION SOBRE EL PELIGRO Y
DECISION RESPECTO A LA CLASIFICACION

 5.1. Los fabricantes, importadores y usuarios de una sustancia o
mezcla evaluaran la informacion identificada de acuerdo con el
apartado 4, aplicandole los criterios para la clasificacion en cada
clase o diferenciacion de peligro que figuran en el documento del
SGA, para determinar los peligros asociados a la sustancia o
mezcla.

« 5.2. Al evaluar los datos de ensayos disponibles sobre una
sustancia o mezcla, que se hayan obtenido por métodos de ensayo
distintos de los mencionados en el apartado 4, los fabricantes,
importadores y usuarios compararan los métodos de ensayo
empleados con los indicados en dicho articulo, para determinar si el
uso de dichos metodos afecta a la evaluacion a que se refiere el
apartado 5.1.
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5. EVALUACION DE LA INFORMACION SOBRE EL PELIGRO Y
DECISION RESPECTO A LA CLASIFICACION (1)

« 5.3. Silos criterios no pueden aplicarse directamente a la
informacion identificada disponible, los fabricantes, importadores y
usuarios realizaran una evaluacion recurriendo a la determinacion
del peso de las pruebas, utilizando la opinion de expertos, de
conformidad con los criterios establecidos por el Sistema
Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas, sopesando
toda la informacion disponible pertinente para determinar los
peligros de la sustancia o la mezcla.
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5. EVALUACION DE LA INFORMACION SOBRE EL PELIGRO Y
DECISION RESPECTO A LA CLASIFICACION ()

« 5.4, Cuando solo se disponga de la informacion mencionada en el
apartado 4.5, los fabricantes, importadores y usuarios aplicaran, a
efectos de la evaluacion, los principios de extrapolacion
mencionados en el Sistema Mundialmente Armonizado de
Clasificacion y Etiguetado de Productos Quimicos (SGA) de las
Naciones Unidas.

 5.5. Ala hora de evaluar la informacion disponible a efectos de
clasificacion, los fabricantes, importadores y usuarios tendran en
cuenta las formas o los estados fisicos en gque la sustancia se
comercializa y en que cabe razonablemente esperar que se use.
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6. REVISION DE LA CLASIFICACION DE SUSTANCIAS Y
MEZCLAS

« 6.1. Los fabricantes, importadores y usuarios haran todo lo que
razonablemente esté en su mano para mantenerse al tanto de la
nueva informacion cientifica o técnica que pueda afectar a la
clasificacion de las sustancias o mezclas que comercializan.
Cuando un fabricante, importador o usuario tenga conocimiento de
tal informacion, que considere adecuada y fiable, efectuara sin
demora injustificada una nueva evaluacion.

* 6.2. Cuando el fabricante, importador o usuario introduce un cambio
en una mezcla que ha sido clasificada como peligrosa, efectuara
una nueva evaluacion, cuando el cambio sea uno de los siguientes:

« a) modificacion en la composicion de la concentracion inicial de uno
o varios de los componentes peligrosos, en concentraciones iguales
0 superiores a los limites especificados en el apartado 9 del
presente Reglamento Tecnico;
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6. REVISION DE LA CLASIFICACION DE SUSTANCIAS Y
MEZCLAS (1)

* b) modificacion en la composicion que conlleve la sustitucion o
adicion de uno o0 mas componentes, en concentraciones iguales o
superiores al valor de corte al que hace referencia el apartado 9 del
presente Reglamento Técnico.

* 6.3. La nueva evaluacion mencionada en los apartados 6.1y 6.2 no
sera necesaria si hay una justificacion cientifica valida de que dicha
evaluacion no conllevara un cambio de la clasificacion.

» 6.4. Los fabricantes, importadores y usuarios adaptaran la
clasificacion de la sustancia o0 mezcla a los resultados de la nueva
evaluacion.
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO

« 7.1. Una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa y contenida
en un envase llevara una etiqueta en la que figuraran los siguientes
elementos:

e @) cuando proceda, los pictogramas de peligro;

* D) cuando proceda, las palabras de advertencia;

* ) cuando proceda, las indicaciones de peligro;

« d) cuando proceda, los consejos de prudencia apropiados;
« e) Identificacion del producto e identidad quimica,;

« f) el nombre, direccion y niumero de teléfono del proveedor de la
sustancia o mezcla;

« @) la cantidad nominal de la sustancia o mezcla contenida en el
envase a disposicion del publico en general, salvo que esta
cantidad ya este especificada en otro lugar del envase;
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO (ll)

« 7.2. La etiqueta estara escrita en la lengua o lenguas oficiales del
Estado o Estados Partes en que se comercializa la sustancia o
mezcla, a menos que el Estado o Estados Partes interesados
dispongan otra cosa. Los proveedores podran usar en sus etiquetas
mas lenguas de las exigidas por los Estados Partes, siempre que en
todas ellas aparezca la misma informacion.
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(1)

« 7.3. Los siguientes simbolos de peligro son los signos normalizados
gue se aplican en el contexto del presente Reglamento Técnico:

Llama Llama sobre circulo Bomba explotando
*
“ 6 Y
Corrosion Botella de Gas Calavera y tibias cruzadas
:F:Jc-;‘ﬂi‘ ,
_— T
Signo de Exclamacion Medio Ambiente Peligro para la salud
: %
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(V)

« 7.4. Todos los pictogramas de peligro usados deberan tener forma
de cuadrado apoyado en un vértice, llevaran un simbolo negro
sobre un fondo blanco, con un marco rojo lo suficientemente ancho
para ser claramente visible. Las dimensiones minimas de los
pictogramas deberan de ser de 1x1 cm, con la salvedad para
aquellos productos cuyo envase lo impida.

« 7.5. Cuando la clasificacion de una sustancia o mezcla de lugar a
gue en la etiqueta deba figurar mas de un pictograma de peligro, se
aplicaran los siguientes principios de prioridad para reducir el
numero requerido de pictogramas de peligro descritos en el
documento del SGA o en las normas técnicas nacionales
equivalentes:
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO (V)

* @) si se aplica el pictograma de peligro «GHS01», el uso de los
pictogramas de peligro «<GHS02» y «GHS03» ser& optativo, salvo
en los casos en que deban figurar obligatoriamente mas de uno de
esos pictogramas de peligro;

* D) si se aplica el pictograma de peligro «GHS06», no figurara el
pictograma de peligro «GHSO07»;

« C) sise aplica el pictograma de peligro «<GHS05», no figurara el
pictograma de peligro «GHSO07» de irritacién cutanea u ocular;

« d) si se aplica el pictograma de peligro «<GHS08» de sensibilizacion
respiratoria, no figurara el pictograma de peligro «<GHS07» de
sensibilizacion cutanea o de irritacion cutanea y ocular.

ECONORMAS/009/012/2011 Implantacion del SGA



ECONORMAS-MERCOSUR 7) §
{ivende

7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(V1)

« 7.6. Cuando la clasificacion de una sustancia o mezcla de lugar a la
inclusion de mas de un pictograma de peligro para la misma clase
de peligro, en la etiqueta figurara el pictograma de peligro
correspondiente a la categoria de mayor peligro para cada clase de
peligro en cuestion.

« 7.7. La palabra de advertencia correspondiente a cada clasificacion
especifica queda establecida en los diferentes capitulos que tratan
de cada una de las clases de peligro que indican los elementos que
deben figurar en las etiguetas. Cuando en la etigueta figure la
palabra de advertencia «peligro», no aparecera la palabra de
advertencia «atencion».
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(V1)

« 7.8. Las indicaciones de peligro correspondientes a cada
clasificacion especifica quedan establecidas en los diferentes
capitulos que tratan de cada una de las clases de peligro que
Indican los elementos que deben figurar en las etiquetas.

« 7.9. Si una sustancia o mezcla se clasifica en varias clases de
peligro o en varias diferenciaciones de una clase de peligro, en la
etiqueta figuraran todas las indicaciones de peligro resultantes de la
clasificacion, salvo en caso de duplicacion o solapamiento
evidentes.

« 7.10. Los pictogramas de peligro, la palabra de advertenciay las
indicaciones de peligro deberan figurar juntos en la etiqueta.
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(V1)

« 7.11. Los consejos de prudencia se seleccionaran de entre los
establecidos en el documento del SGA versidon mas reciente o las
establecidas en las normas técnicas nacionales equivalentes en
vigencia, que indican los elementos que deben figurar en las
etiguetas para cada clase de peligro. Los codigos de los consejos
de prudencia se utilizaran a efectos de referencia. No forman parte
del texto de los consejos de prudencia y no deben utilizarse en su
lugar.

« 7.12. Cuando al seleccionar los consejos de prudencia algunos
resulten claramente superfluos o innecesarios, dados la sustancia,
la mezcla o el envase concretos de que se trate, dichos consejos de
prudencia no figuraran en la etiqueta. En la etiqueta no figuraran
mas de seis consejos de prudencia, a menos que sea necesario
para reflejar la naturaleza y la gravedad de los peligros.
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(V1IN

« 7.13. En la etiqueta de un producto debera figurar la identidad
guimica del mismo. En mezclas o aleaciones, tendran que indicarse
las identidades quimicas de cada componente o elemento de la
aleacion que pueda producir toxicidad aguda, corrosion cutanea o
danos oculares graves, mutagenicidad sobre las células germinales,
carcinogenicidad, toxicidad para la reproduccion, sensibilizacion
cutanea o respiratoria o toxicidad especifica de organos blanco,
cuando esos peligros se indiquen en la etiqueta.

« 7.14. El término utilizado para la identificacion de la sustancia o
mezcla sera el mismo que el que aparece en la ficha de datos de
seguridad.

« 7.15. Las autoridades competentes de los Estados Partes tienen
facultades para permitir el uso de informaciéon complementaria en la
etigueta sujeta a los parametros sefalados anteriormente.
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7. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO
(V)

« 7.16. El proveedor de una sustancia o mezcla velara por que se
actualice la etiqueta sin demora injustificada toda vez que se
produzca cualquier modificacion de la clasificacion y etiquetado de
dicha sustancia o mezcla, cuando el nuevo peligro sea mayor o se
reguieran nuevos elementos suplementarios de etiquetado,
teniendo presente la naturaleza del cambio por lo que ataie a la
proteccion de la salud humana y del medio ambiente. Los
proveedores cooperaran de para llevar a cabo las modificaciones
del etiquetado sin demora injustificada.
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD

« 8.1. La comunicacion de peligros debera proporcionarse al usuario
mediante la ficha de datos de seguridad las cuales deberan
proporcionar informacion completa sobre el producto quimico al que
se refieren, con miras al control y reglamentacion de su utilizacion y
gestion en el lugar de trabajo.
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (lI)

8.2. Es responsabilidad del fabricante y/o proveedor elaborar una
ficha de datos de seguridad para todos aquellos productos quimicos
y mezclas que cumplan con los criterios establecidos en el Sistema
Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas o los criterios
establecidos en las normas técnicas nacionales equivalentes en
vigencia, para peligros fisicos, para la salud o para el medio
ambiente, y para todas las mezclas que contengan productos
guimicos que satisfagan los criterios de carcinogenicidad, toxicidad
para reproduccion o toxicidad especifica de 6érganos blanco en
concentraciones que superan los limites del valor de corte para las
ficha de datos de seguridad especificadas en los criterios relativos a
mezclas.

ECONORMAS/009/012/2011 Implantacion del SGA



ECONORMAS-MERCOSUR 7) §
{ivende

8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (lII)

« 8.3. Laficha de datos de seguridad debera facilitarse en el idioma
oficial del Estado o los Estados Parte en que se comercialice la
sustancia o mezcla, a menos gue el Estado Parte o Estados Partes
Interesados dispongan otra cosa.

« 8.4. Los proveedores deberan actualizar la ficha de datos de
seguridad sin demora tan pronto como se disponga de nueva
informacion que pueda afectar a las medidas de gestion de riesgos,
0 de nueva informacion sobre peligros;

« 8.5. Los importadores y/o comercializadores deberan de contar con
la ficha de datos de seguridad para todos aquellos productos
guimicos o mezclas que comercialicen en el territorio del
MERCOSUR.
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE

DATOS DE SEGURIDAD (IV)

« 8.6. La informacion de las fichas de datos de seguridad debera
presentarse siguiendo los 16 epigrafes siguientes en el orden
Indicado:

« 1. Identificacion del producto

|dentificador del producto

ii. Otros medios de identificacion
lii. Uso recomendado del producto quimico y restricciones de uso
iv. Datos del proveedor (nombre, domicilio, teléfono, etc.)

V.

Numero de teléfono en caso de emergencia

. 2 |dentificacion del peligro o peligros

Clasificacion de acuerdo al SGA de la sustancia/mezcla y cualquier
informacion nacional o regional

Elementos de la etiqueta de acuerdo al SGA, incluidos los consejos de
prudencia

Otros peligros que no figuren en la clasificacion

ECONORMAS/009/012/2011 Implantacion del SGA



ECONORMAS-MERCOSUR 7) #
{ivende

8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (V)

« 3. Composicion/informacion sobre los componentes

|. Sustancia
a) ldentidad quimica
b) Nombre comun, sinénimos, etc.
c) Numero CAS vy otros identificadores unicos

d) Impurezas y aditivos estabilizadores que estén clasificados y que
contribuyen a la clasificacion de la sustancia

Il. Mezclas

a) ldentidad Quimica y la concentracion o rangos de concentracion de
cada uno de los componentes que sean peligrosos segun los
criterios del SGA y estén presentes en niveles superiores a sus

valores de corte
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (V1)

4. Primeros auxilios

I. Descripcion de las medidas necesarias, desglosadas con arreglo a las
diferentes vias de exposicion, esto es: inhalacion, contacto cutaneo y
ocular e ingestion.

ii. Sintomas/efectos mas importantes, agudos y retardados

iii. Indicacion de la necesidad de recibir atencion medica inmediata y
tratamiento especial requerido en caso necesario

« 5. Medidas de lucha contra incendios
I. Medios adecuados (no adecuados) de extincion
ii. Peligros especificos de los productos quimicos

lii. Equipo de proteccion especial y precauciones para los equipos de
lucha contra incendios
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (VII)

* 6. Medidas que deben de tomarse en caso de vertido accidental

I. Precauciones individuales, equipos de proteccion y procedimientos de
emergencia

li. Precauciones medioambientales

lii. Métodos y materiales de aislamiento y limpieza
« 7. Manipulacion y almacenamiento

I. Precauciones para una manipulacion segura

ii. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas cualesquiera
incompatibilidades

« 8. Controles de exposicion/proteccion personal
I. Parametros de control: limites de exposicion ocupacionales o biologicos
ii. Controles de ingenieria adecuados

iii. Medidas de proteccion individual, como equipos de proteccion personal
recomendados
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (VIII)

* 9. Propiedades fisicas y quimicas

I. Apariencia (estado fisico, color, etc.)

ii. Olor

iil. Umbral olfativo

iv. pH

v. Punto de fusion/punto de congelacion

vi. Punto inicial e intervalo de ebullicion

vii.Punto de inflamacion

viii. Tasa de evaporacion

iX. Inflamabilidad (sélido/gas)

X. Limite superior/inferior de
inflamabilidad o de posible explosion
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (IX)

* 9. Propiedades fisicas y quimicas
Xi. Presion de vapor
xii.Densidad de vapor
xiii.Densidad relativa
xiv.Solubilidad(es)
xv.Coeficiente de reparto n-octanol/agua
xvi.Temperatura de ignicion espontanea
xvii. Temperatura de descomposicion
xviii.Viscosidad

10. Estabilidad y reactividad

I. Reactividad

ii. Estabilidad quimica

lii. Posibilidad de reacciones peligrosas

Iv. Condiciones que deben evitarse

v. Materiales incompatibles

vi. Productos de descomposicion peligrosos
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (X)

« 11. Informacion toxicoldgica

I. Descripcion concisa pero completa y comprensible de los diversos
efectos toxicologicos para la salud y los datos disponibles usados para
identificar esos efectos, como: informacion sobre vias de exposicion
probables, medidas numéricas de toxicidad, sintomas y efectos

« 12. Informacidn ecotoxicoldgica
I. Ecotoxicidad (acuatica y terrestre, cuando se disponga de informacion)
li. Persistencia y degradabilidad
lii. Potencial de bioacumulacion
Iv. Movilidad en suelo
v. Otros efectos adversos
« 13. Informacion relativa a la eliminacion de los productos

I. Descripcion de los residuos e informacion sobre la manera de
manipularlos sin peligro, asi como sus metodos de eliminacion
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (XI)

« 13. Informacion relativa a la eliminacion de los productos

I. Descripcion de los residuos e informacion sobre la manera de
manipularlos sin peligro, asi como sus metodos de eliminacion

« 14. Informacion relativa al transporte
I. Numero ONU
ii. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
lii. Clase de peligro en el transporte
Iv. Grupo de embalaje/envase, cuando aplique
v. Peligros para el medio ambiente

vi. Transporte a granel
vii.Precauciones especiales que ha de conocer o adoptar el usuario
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8. COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD (XIlI)

« 15. Informacidn sobre la reglamentacion

I. Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y
medio ambiente para el producto de que se trate

« 16. Otras informaciones: incluidas las relativas a la
preparacion y actualizacion de las fichas de datos de
seguridad
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9. VALORES DE CORTE

* 9.1. Se debera suministrar una ficha de datos de seguridad para los
valores de corte o limites de concentracion genéricos indicados
genéricos indicados en la tabla 1.5.1 del documento del SGA
version mas reciente o los establecidos en las normas técnicas

nacionales equivalentes en vigencia.
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9. VALORES DE CORTE (llI)

« 9.2. Cuando una sustancia contenga otra sustancia clasificada
como peligrosa, ya sea en forma de impureza, aditivo o componente
individual identificado, ello se tendra en cuenta a efectos de la
clasificacion cuando la concentracion de impureza, aditivo o
componente individual identificado sea igual o superior al valor de
corte aplicable.

« 9.3. Cuando una mezcla contenga una sustancia clasificada como
peligrosa, bien como componente o en forma de impureza o aditivo
Identificados, esta informacion se tendra en cuenta a efectos de la
clasificacion cuando la concentracion de dicha sustancia sea igual o
superior a su valor de corte.
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10. DISPOSICIONES COMUNES Y FINALES

 10.1. Los Estados Partes adoptaran sanciones en caso de
incumplimiento de lo dispuesto en del presente Reglamento Téecnico
y tomaran todas las medidas necesarias para garantizar la
aplicacion del mismo. Las sanciones deberan ser efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

« 10.2. Por razones relativas a la clasificacion, el etiquetado o el
envasado de sustancias y mezclas en el sentido del presente
Reglamento Técnico los Estados Partes no prohibiran, restringiran o
impediran la comercializacion de sustancias o mezclas que cumplan
con los criterios establecidos por el Sistema Mundialmente
Armonizado de Clasificacion y Etiqguetado de Productos Quimicos
(SGA) de las Naciones Unidas y, en su caso, con los actos
normativos adoptados en aplicacion del mismo.
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10. DISPOSICIONES COMUNES Y FINALES (I1)

« 10.3. Cuando un Estado Parte tenga razones justificadas para
considerar que una sustancia o mezcla, si bien cumple las
disposiciones del presente Reglamento Teécnico, constituye un
riesgo grave para la salud humana o para el medio ambiente por
razones de clasificacion, etiguetado o envasado, podra tomar las
medidas provisionales apropiadas. Dicho Estado Parte informara
inmediatamente de ello a los demas Estados Partes y les
comunicara los motivos de su decision.

« 10.4. El presente Reglamento Técnico se podra modificar y adaptar
al progreso técnico y cientifico teniendo en cuenta el desarrollo
posterior del SGA, y en particular toda modificacion de las Naciones
Unidas relativa al uso de la informacion sobre mezclas similares, y
considerando el desarrollo de los programas quimicos reconocidos
Internacionalmente y de los datos de las bases de datos de
accidentes.
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